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Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 22.08.2008 durch den G-BA zur Stel-
lungnahme bezuglich einer weiteren Anderung der zu diesem Zeitpunkt in Uberarbeitung
befindlichen Arzneimittel-Richtlinie aufgefordert, nachdem der Richtlinienentwurf der Bun-
desérztekammer zuletzt im Mai 2008 (vgl. die mit der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft abgestimmte Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 17.06.08)
vorgelegt worden war. Die Anderungsvorschldge, die nach Auswertung beim G-BA ein-
gegangener Stellungnahmen angefiigt wurden, betreffen den neuen Abschnitt Q ,Ver-
ordnung besonderer Arzneimittel* mit der zugehdérigen Anlage 13 der Richtlinie.

Nach § 73d SGB V zur ,Verordnung besonderer Arzneimittel* hat der G-BA das Néhere
zu Wirkstoffen, Anwendungsgebieten, Patientengruppen, zur qualitatsgesicherten An-
wendung und zu den Anforderungen an die Qualifikation der Arzte fir besondere Arz-
neimitteltherapie (entsprechend §73d Abs. 2 SGB V) fur die jeweiligen Arzneimittel fest-
zulegen. Die Qualifikation des Arztes soll dabei nur arzneimittelbezogen geregelt werden.
Als Grundlage fur die Festlegung von erforderlichen Qualifikationen soll insbesondere die
(Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer dienen.

Der jetzt vorgelegte Anderungsentwurf geht tber die bloBe Nennung von Facharztbe-
zeichnungen hinaus, indem bei einer Verordnung der Wirkstoffe Bosentan, lloprost (zur
Inhalation), Sildenafil und Sitaxentan zwei weitere Qualifikationsmerkmale fiir den Arzt fur
besondere Arzneimitteltherapie erganzt werden sollen. Diese Merkmale sollen die Erfah-
rung des Arztes in der Behandlung des entsprechenden Krankheitsbildes widerspiegeln
und lauten wie folgt:

1. Behandlung von mindestens 10 Patienten des entsprechenden Krankheitsbildes
pro Jahr und

2. Dokumentation von jahrlich mindestens 25 Zertifizierungspunkten an spezifischen
Fortbildungen.

Die beiden Merkmale sind fur alle der aufgezahiten 4 Wirkstoffe/Krankheitsbilder gleich-
lautend.

Die Bundesarztekammer nimmt zur Richtlinienédnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer sieht die vorgesehenen Erganzungen, mit denen tGiber die durch
Facharztbezeichnungen und damit Uber die arztliche Weiterbildung hinausgehende
Zusatzkriterien fur arztliche Qualifikationen geschaffen werden wiirden, kritisch.

Der Vorbehalt einer Mindestmenge von jahrlich 10 behandelten Patienten stellt eine
willktrliche Setzung bei ungeklarten Effekt auf die Qualitat der Versorgung dar. Der
zwangslaufig resultierende Nachweisbedarf bedeutet weitere Dokumentationsleistung und
damit eine weitere Vermehrung von Verwaltungstéatigkeiten fur Arzte. Die
Bundesarztekammer empfiehit daher die Streichung bzw. Nichtaufnahme dieses Kriteriums
in die Richtlinien-Anlage.

Ebenfalls zu hinterfragen ist die vorgesehenen Dokumentation von jahrlich mindestens 25
Zertifizierungspunkten an spezifischen Fortbildungen. Einer solchen Festlegung stehen
mehrere Gesichtspunkte entgegen:
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e Der Arzt ist in der Wahl seiner Fortbildung grundsatzlich frei. Firr Vertragsarzte ist
lediglich die Anzahl der zu erwerbenden Punkte mit 250 Punkten in 5 Jahren fest-
geschrieben. Facharzte im Krankenhaus mussen 150 Punkte von den 250 durch
eine fachspezifische Fortbildung ihres Fachgebietes erwerben. Die ,Fachspezifitat
wird hier bei Sichtung des Punktekontos durch den arztlichen Direktor attestiert.
Ansonsten existiert kein Verwaltungsakt, der identifiziert und attestiert, welche
Fortbildungen ,spezifisch im Sinne des Richtlinienentwurfs waren. Ein solcher
Verwaltungsakt misste erst geschaffen werden. Ggf. mussten auch solche spezi-
fischen FortbildungsmaRnahmen erst geschaffen werden.

* Die VerhaltnismaRigkeit des Fortbildungsaufwands: Durchschnittlich erwirbt ein
Arzt 50 Fortbildungspunkte pro Jahr. Der Richtlinienentwurf wiirde ihn dazu ver-
pflichten, die Halfte seiner Fortbildungsaktivitaten lediglich fiir die Qualifikation zur
Verordnung besonderer Arzneimittel zu absolvieren, dies bei Beschrankung auf
ein einzelnes Krankheitsbild.

o Zunehmende Pflichtfortbildungen zum Qualifikationsnachweis gefahrden das We-
sen der arztlichen Fortbildung: Die arztliche Fortbildung kann nur erfolgreich sein,
wenn sie einerseits objektive Wissens- und Handlungsliicken schliet und ande-
rerseits das subjektive, individuell empfundene Fortbildungsbeduiirfnis des Arztes
befriedigt. Neben der sich aus § 95d SGB V ergebenden Pflicht zum Nachweis der
fachlichen Fortbildung ist jedoch bereits zunehmend auch im Rahmen der Sonder-
bzw. Einzelvertrage der KVen (z. B. bei DMPs n. § 137f SGB V, hausarztzentrierte
Versorgung n. § 73b SGB V, Modellvertrage der Vertragswerkstatt der KBV) vor-
gesehen, dass verpflichtende fachliche Fortbildung absolviert werden muss. Es ist
davon auszugehen, dass der Arzt so immer weniger die Méglichkeiten hat, seinem
individuellen Fortbildungsbediirfnis nachzukommen. Dies wird zu gravierenden
Licken im ganzheitlichen arztlichen Wissens- und Kompetenzspektrum fuhren.

e AbschlieBend gilt auch hier der Hinweis auf eine - mit Blick auf das Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis zweifelhafte - Steigerung des burokratischen Aufwands.

Bezuglich der aufgefuhrten Facharzte, welche die Anforderungen an den Arzt fur die be-
sondere Arzneimitteltherapie erflllen sollen, ist zu bemerken, dass die formal korrekten
Bezeichnungen wie folgt lauten:

e Facharzt fur Innere Medizin Schwerpunkt Pneumologie
e Facharzt fur Innere Medizin und Schwerpunkt Pneumologie
e Facharzt fur Innere Medizin und Pneumologie

e Facharzt fur Innere Medizin Schwerpunkt Kardiologie
e Facharzt fur Innere Medizin und Schwerpunkt Kardiologie
e Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie

o Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin Schwerpunkt Kinderkardiologie
e Facharzt fur Kinderheilkunde Schwerpunkt Kinderkardiologie
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Fazit:

Die Bundesérztekammer spricht sich gegen die vorgesehenen Erganzungen in der Arz-
neimittel-Richtlinie zur Qualifikation der Arzte fir besondere Arzneimitteltherapie aus.

Bérling 08.09.2008

med. Regina Klakow-Franck, M.A.
Leiterin Dezernate 3 u. 4




